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Der Präsident des Bundesrates 


Bonn, den 3. März 1961 


Abschrift 


An den 

Vorsitzenden des Vermittlungsausschusses 
des Deutschen Bundestages und des Bundesrates 
Herrn Abgeordneten Dr. Schmidt (Wuppertal) 


Ich beehre mich mitzuteilen, daß der Bundesrat in seiner 
229. Sitzung am 3. März 1961 beschlossen hat, hinsichtlich des 
vom Deutschen Bundestag am 8. Februar 1961 verabschiedeten 

Gesetzes über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) 

— Drucksachen 654, 2421 — 

zu verlangen, daß der Vermittlungsausschuß gemäß Artikel 77 
Abs. 2 des Grundgesetzes aus den in der Anlage angegebenen 
Gründen einberufen wird. 


Dr. Meyers 


Bonn, den 3. März 1961 


An den Herrn 

Präsidenten des Deutschen Bundestages 

Vorstehende Abschrift wird mit Bezug auf die dortigen Schrei- 
ben vom 16. Februar 1961 mit der Bitte um Kenntnisnahme 
übersandt. 


Dr, Meyers 


Druck; Bonner Universiläts-Buchdruckerei, Bonn 
Alleinvertrieb: Dr. Hans Heger, Bad Godesberg, 
Postfach 821, Goethestraße 54, Tel. 6 35 51 
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Anlage 


Gründe für die Einberufung des Vermittlungsausschusses 
zum Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) 


1. Zu § 1 ! 

Absatz 4 ist am Schluß wie folgt zu ergänzen: 

„oder daß sie Stoffe oder Zubereitungen aus 
Stoffen enthalten, die verschreibungspflichtig ' 
sind." 

Begründung 

Aus volksgesundheitlichen Gründen soll er- j 
reicht werden, daß kosmetische Erzeugnisse, die | 
verschreibungspflichtige Stoffe enthalten, als | 
Arzneimittel unter das Gesetz fallen. Diese Er- I 
Zeugnisse waren bisher gemäß Verordnung | 
über den Verkehr mit Arzneimitteln, soweit sie ' 
der ärztlichen Verschreibungspflicht unterlie- , 
gen, vom 13. Mai 1941 (RGBl. I S. 136) in jedem ■ 
Fall apothekenpflichtig. i 

2. Zu § 5 I 

In Absatz 4 eingangs sind die Worte „Der Bun- | 
desminister des Innern" durch die Worte „Die 
zuständige Behörde" zu ersetzen. I 

! 

Begründung | 

Nach dem Beschluß des Bundesverfassungs- j 
gerichts vom 15. März 1960 (2 BVG 1/57 — | 
Dampfkesselentscheidung) kann im vorliegen- ! 
den Fall eine Zuständigkeit des Bundesmini- 
sters des Innern zum Erlaß von Verwaltungs- 
akten nicht in Frage kommen. 

Im übrigen wird auf die Begründung zu dem 
Änderungsvorschlag des Bundesrates im ersten 
Durchgang (vgl. BT-Drucksache 654, Anlage 2, i 
Nr. 5 Buchstabe b) verwiesen. 1 

I 

3. Zu § 6 

In Nr. 2 ist das Wort „Zusammensetzung" j 
durch das Wort „Beschaffenheit" zu ersetzen. 

Begründung ' 

Es erscheint geboten, nicht nur die Gegen- ! 
stände zu verbieten, die durch ihre Zusammen- 
setzung die Gesundheit gefährden, sondern 
auch jene Gegenstände, die dies durch ihre : 
Form bewirken. Dabei ist besonders an die 
durch die Polizeiverordnung vom 21. Januar 
1941 (RGBl. I S. 63) erfaßten Gegenstände ge- i 
dacht, die erfahrungsgemäß zur Abtreibung 
mißbraucht werden (z. B. bestimmte Mutter- 
rohre, Intrauterinpessare usw.). : 

4. Zu § 7 

In Absatz 2 ist der letzte Halbsatz wie folgt zu | 
fassen: ! 


„sofern sie bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 
keine schädlichen Wirkungen haben, die über 
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen 
Wissenschaft vertretbares Maß hinausgehen 
und nicht die Folge von besonderen Umständen 
des Einzelfalles sind." 

Begründung 

Angleichung an den Wortlaut des § 6 Nr. 1. 
Ferner soll verhütet werden, daß Arzneimittel, 
die für die Therapie notwendig sind (z. B. Gold 
198), nicht mehr zugelassen werden können. 

5. Zu § 9 

a) In Absatz 1 Satz 1 sind die Zeilen 4 und 5 
wie folgt zu fassen: 

„wenn auf den Behältnissen und, soweit ver- 
wendet, auf den äußeren Umhüllungen in 
deutlich lesbarer Schrift angegeben ist . . 

b) Absatz 1 Satz 2 ist wie folgt zu fassen: 
„Auf Ampullen müssen sich mindestens die 
Angaben nach Nummern 2, 4 und 9 befin- 
den." 

Begründung zu a) und b) 

Die in § 9 genannten Angaben sollen auch auf 
den äußeren Umhüllungen der Arzneifertigwa- 
ren erscheinen, weil andernfalls viele Original- 
packungen erst geöffnet werden müßten, ehe 
die Angaben auf den Behältnissen sichtbar wer- 
den. Falls die Angaben nur auf den äußeren 
Umhüllungen und nicht auf den Behältnissen 
erscheinen, kann dies nach Entfernung der Um- 
hüllungen zu verhängnisvollen Irrtümern und 
Verwechslungen Anlaß geben. 

Bei Ampullen muß man sich auf die erwähnten 
Ziffern beschränken, da mehr Angaben auf 
ihnen kaum gemacht werden können. 

6 . Zu §§ 10 und 11 

a) § 10 ist eingangs wie folgt zu fassen: 

„Die Behältnisse und, soweit verwendet, die 
äußeren Umhüllungen . . ."; 

b) § 10 Sätze 2 und 3 sind durch folgenden Satz 
zu ersetzen; 

„§ 9 Abs. 1 Satz 2 und Absatz 2 finden ent- 
sprechende Anwendung."; 

c) § 11 Satz 2 ist eingangs wie folgt zu fassen: 
„Auf den Behältnissen und, soweit verwen- 
det, auf den äußeren Umhüllungen . . .". 

Begründung zu a) bis c) 

Folgen der Änderungsvorschläge zu § 9. 
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7. Zu § 14 

a) Absatz 1 ist wie folgt zu fassen: 

„(1) Der Nachweis der erforderlichen 
Sachkenntnis wird erbracht 

1. durch die Bestallung als Apothe- 
ker, 

2. durch die Bestallung als Arzt, 
Zahnarzt oder Tierarzt oder durch 
ein abgeschlossenes Hochschulstu- 
dium zum Diplom-Chemiker oder 
Biologen in Verbindung mit einer 
mindestens zweijährigen prakti- 
schen Tätigkeit in der Arzneimit- 
telherstellung." 

Begründung 

Die Ausbildung des Arztes, Zahnarztes und 
Tierarztes endet nach den Bestimmungen 
der Reichsärzteordnung, des Gesetzes über 
die Ausübung der Zahnheilkunde und der 
Reichstierärzteordnung mit der Erteilung 
der Bestallung. Wer noch nicht bestallt ist 
oder wem die Bestallung entzogen ist, soll 
nicht zur Herstellung von Arzneimitteln zu- 
gezogen werden. 

b) In Absatz 2 sind nach dem Wort „Rechtsver- 
ordnung" die Worte „mit Zustimmung des 
Bundesrates" einzufügen. 

Begründung 

Die Änderung dient der Klarstellung im Hin- 
blick auf die im Gesetz sonst durchgehend 
gewählte Sprachregelung (§ 5 Abs. 5, § 7 
Abs. 2, § 19 Abs. 3, § 30 Abs. 1, § 32 Abs. 1, 
§§ 37, 38, 39). 

8 . Zu § 15 

In Absatz 1 ist folgender Satz 3 anzufügen; 

„Auflagen können auch nachträglich angeordnet 
werden," 

Begründung 

Die Ergänzung ist notwendig, um den Fortschrit- 
ten der Technik und veränderten wissenschaft- 
lichen Erkenntnissen nach der Erteilung der Er- 
laubnis Rechnung tragen zu können. Der Vor- 
schlag entspricht einer ähnlichen Regelung in 
der Gewerbeordnung (vgl. § 25 Abs. 3 GewO). 

9. Zu § 20 

In Absatz 1 und 2 srind die Worte „bei dem Bun- 
desgesundheitsamt" bzw. „beim Bundesgesund- 
heitsamt" jeweils zu ersetzen durch die Worte 
„bei der zuständigen Behörde". 

Begründung 

Die von der Bundesregierung genannten Gründe 
für die Beibehaltung der Registrierung der Arz- 
neispezialitäten beim Bundesgesundheitsamt 
vermögen näherer Prüfung um so weniger stand- 


zuhalten, als nach der jetzigen Fassung des Ge- 
setzes eine materielle Prüfungspflicht nicht mehr 
vorgeschrieben ist. Da es sich bei der Prüfung 
der Eintragungsvoraussetzungen nur noch dar- 
um handelt, die Einhaltung gesetzlich bestimm- 
ter Formalitäten zu prüfen, ist die von der Bun- 
desregierung als notwendig bezeichnete Einheit- 
lichkeit in der Handhabung auch bei einer Regi- 
strierung auf Landesebene gewährleistet. Be- 
reits jetzt sind nach einheitlich geltendem Lan- 
desrecht neue Arzneispezialitäten bei den Lan- 
desbehörden anzumelden. Schwierigkeiten 
haben sich hierbei nicht ergeben. Die Registrie- 
rung bei den Ländern würde es den Herstel- 
lungsbetrieben überdies erleichtern, mit den Re- 
gierungsbehörden Verbindungen aufzunehmen. 
Dies gilt insbesondere für kleinere Betriebe. 

Den Ländern würde durch eine Registrierung 
beim Bundesgesundheitsamt die ihnen nach § 40 
des Gesetzes obliegende Prüfungspflicht und 
die ihnen nach allgemeinem Polizeirecht oblie- 
gende Pflicht zur Gefahrenabwehr wesentlich 
erschwert, da es für eine ordnungsgemäße Über- 
wachung erforderlich ist, daß die Registrierungs- 
unterlagen den Überwachungsbehörden vorlie- 
gen. Eine Übersendung dieser Unterlagen durch 
das Bundesgesundheitsamt nach abgeschlosse- 
ner Registrierung stellt nicht sicher, daß die 
Überwachungsbehörden rechtzeitig eingreifen 
können. Überdies würde ein solches Verfahren 
doppelte Verwaltungsarbeit zur Folge haben. 
Auch wäre es hierbei den Ländern nicht mög- 
lich, die beim Export von Arzneispezialitäten 
notwendigen Bescheinigungen den Herstellern 
rechtzeitig zu erteilen. 

10. Zu § 22 

In Absatz 1 sind die Worte „das Bundesgesund- 
heitsamt" zu ersetzen durch die Worte „die zu- 
ständige Behörde". 

Begründung 

Folge des Änderungsvorschlages zu § 20 Abs. 1 
und 2. 

11. Zu § 23 

In Absatz 1 sind die Worte „dem Bundes- 
gesundheitsamt" zu ersetzen durch die Worte 
„der zuständigen Behörde". 

Begründung 

Folge des Änderungsvorschlages zu § 20 Äbs. 1 
und 2. 

12. Zu § 24 

Satz 2 ist zu streichen. 

Begründung 

Es erscheint angezeigt, die Gebührenregelung 
den Ländern zu überlassen, denen nach § 40 
des Gesetzes bereits die Äufsicht hinsichtlich 
der Herstellung von Arzneimitteln, also auch 
Arzneispezialitäten, obliegt und nach dem An- 
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derungsvorschlag zu § 20 Abs. 1 und 2 auch die 
Registrierung der Arzneispezialitäten zustehen 
soll. 

13. Zu § 25 

In Absatz 1 sind die Worte „Das Bundes- 
gesundheitsamt" zu ersetzen durch die Worte 
„Die zuständige Behörde". 

Begründung 

Folge des Änderungsvorschlages zu § 20 Abs. 1 
und 2. 

14. Zu § 27 

Die Worte ", die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf," sind durch die Worte „mit 
Zustimmung des Bundesrates" zu ersetzen. 

Begründung 

Der Hinweis der Bundesregierung im ersten 
Durchgang, für den Inhalt der Rechtsverord- 
nung seien nur wissenschaftliche Gesichts- 
punkte maßgebend, rechtfertigt nicht die Aus- 
schaltung des Bundesrates. Dies um so weniger, 
als der Schwerpunkt der Gesetzesausführung 
bei den Landesbehörden liegt. Im übrigen wird 
auf entsprechende Regelungen im Lebensmittel- 
recht und in der Strahlenschutzverordnung hin- 
gewiesen. 

15. Zu § 32 

In Absatz 1 sind am Schluß die Worte „zu be- 
fürchten" durch die Worte „nicht auszuschlie- 
ßen" zu ersetzen. 

Begründung 

Die Ermächtigung für den Bundesminister des 
Innern, Arzneimittel im Sinne der §§ 29 und 31 
vom Verkehr außerhalb der Apotheken auszu- 
schließen, soll nicht über Gebühr eingeengt 
werden. 

16. Zu § 40 

a) In Absatz 2 Satz 1 ist das Wort „minde- 
stens" durch die Worte „in der Regel" zu 
ersetzen. 

Begründung 

Die Änderung soll einen elastischeren Voll- 
zug ermöglichen. 

b) Absatz 3 Satz 2 ist wie folgt zu fassen: 

„Soweit der Betriebsinhaber nicht ausdrück- 
lich darauf verzichtet, ist ein Teil der Probe 
amtlich verschlossen oder versiegelt zurück- 
zulassen und für die entnommene Probe 
eine angemessene Entschädigung in Geld 
zu leisten." 

Begründung 

Die bisherige Fassung entspricht zwar § 6 
Abs. 1 Satz 3 des Lebensmittelgesetzes in 
der Fassung des Lebensmitteländerungsge- 


setzes vom 21. Dezember 1958 (BGBl. I 
S. 950). Es hat sich jedoch gezeigt, daß letz- 
tere Bestimmung in ihrer Durchführung er- 
hebliche Schwierigkeiten bereitet, wenn, was 
häufig geschieht, der Betriebsinhaber die 
Aufbewahrung der Gegenprobe verweigert. 
Im übrigen bringt diese Regelung einen un- 
nötigen Verwaltungsaufwand mit sich. 

17. Zu § 45 

Absatz 1 Nr. 7 ist wie folgt zu fassen: 

„7. Arzneimittel entgegen den Vorschriften des 
§ 34 Abs. 1 und 2 abgibt,". 

Begründung 

Bei einem Verstoß gegen § 34 Abs. 3 liegt keine 
Gefährdung der Volksgesundheit und deswegen 
kein kriminelles Unrecht vor. Die Strafdrohung 
ist daher auf Verstöße gegen § 34 Abs. 1 und 2 
zu beschränken. 

18. Zu § 47 

In Absatz 1 Nr. 1 ist das erste Wort „oder" 
durch ein Komma zu ersetzen und vor dem 
Wort „zuwiderhandelt" sind die Worte „oder 
§ 34 Abs. 3" einzufügen. 

Begründung 

Vergleiche Begründung zu dem Änderungsvor- 
schlag zu § 45 Abs. 1 Nr. 7. 

19. Zu § 53 

In Absatz 1 sind die Worte „oder gleichartige" 
zu streichen. 

Begründung 

Da die Erlaubnis ohne den Nachweis einer Sach- 
kunde nach § 14 als erteilt gilt, erscheint es 
nicht tragbar, die Herstellungserlaubnis auf 
„gleichartige" Arzneimittel auszudehnen, für 
deren Herstellung von den betreffenden Perso- 
nen noch keine Erfahrungen gesammelt wurden. 
Die Streichung erscheint auch aus rechtlichen 
Gründen angezeigt, da der Begriff „gleichartige" 
zu unbestimmt ist. 

20. Zu § 54 

In Absatz 1 sind die Worte „vom Bundesge- 
sundheitsamt" zu ersetzen durch die Worte „von 
der zuständigen Behörde". 

Begründung 

Folge des Änderungsvorschlages zu § 20 Abs. 1 
und 2. 

21. Zu § 57 

a) Absatz 1 ist wie folgt zu fassen: 

„(1) Dieses Gesetz findet keine Anwen- 
dung auf die Herstellung, den Erwerb, das 
Vorrätighalten und die Abgabe von Arznei- 
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mittein durch Einrichtungen, die der Arznei- i 
mittelversorgung der Angehörigen der Bun- | 
deswehr, des Bundesgrenzschutzes und der 
Bereitschaftspolizeien der Länder im Rahmen 
der freien Heilfürsorge sowie ihrer Tierbe- 
stände dienen." 

Begründung 

Angleichung an § 22 des Gesetzes über das 
Apothekenwesen vom 20. August 1960 
(BGBl. I S. 697). 

b) Es ist folgender Absatz 3 anzufügen: 

„(3) Absatz 1 gilt nicht im Land Berlin." 

Begründung 

Die im § 57 Abs. 1 getroffene Ausnahme- 
regelung für die Arzneimittelversorgung der 
Angehörigen der Bundeswehr und des Bun- 
desgrenzschutzes sowie ihrer Tierbestände 
kann in Berlin nicht angewendet werden. 

22. Nach § 60 

Es ist folgender § 60 a einzufügen: 

.§ 60 a 

Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, die Geltungsdauer der Polizeiverordnung 
über die Werbung auf dem Gebiete des Heil- 
wesens vom 29. September 1941 (Reichsge- 
setzbl. I S. 587) durch Rechtsverordnung, die 
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, um 
drei Jahre zu verlängern." 


Begründung 

Mit der Verabschiedung eines Bundesgesetzes 
über die Wiederinkraftsetzung oder Verlänge- 
rung von Polizeiverordnungen, die auf Grund 
der Verordnung über die Polizeiverordnungen 
der Reichsminister vom 14. November 1938 er- 
lassen worden sind, durch das auch die Gel- 
tungsdauer der Polizeiverordnung über die 
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens 
(HWVO) verlängert werden sollte, ist vorerst 
nicht zu rechnen. Die HWVO würde also Ende 
September 1961 außer Kraft treten und alle Bun- 
desländer müßten gesonderte Polizeiverord- 
nungen zur Verlängerung erlassen. Aus Grün- 
den der Verwaltungsvereinfachung und rechts- 
eihheitlichen Behandlung ist es daher geboten, 
eine befristete bundeseinheitliche Weitergel- 
tung der HWVO durch das Arzneimittelgesetz 
sicherzustellen. 

23. Zu § 62 

In Absatz 6 ist das Wort „geltenden" und in 
Absatz 8 sind die Worte „hierüber bestehenden" 
zu streichen. 

Begründung 

Es muß möglich sein, daß die Länder bis zum 
Inkrafttreten der in §§ 19 und 35 vorgesehenen 
Rechtsverordnungen noch eigene landesrecht- 
liche Vorschriften erlassen können. Nach Aus- 
kunft der Vertreter der Bundesregierung war 
dies zwar gewollt. Es ist jedoch nicht genügend 
zum Ausdruck gekommen. 
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